


1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Thymanax 25 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Eécipjent b’effett maghruf

Kull pillola miksija b’rita fiha 25 mg t’agomelatine. /@

Kull pillola miksija b’rita fiha 61.8 mg lactose (bhala monohydrate).

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. é&/

3. GHAMLA FARMACEWTIKA @

Pillola miksija b’rita (pillola).
Pillola rettangolari orangjo fl-isfar, twila 9.5 mm, wiesgha 5.1 mm i@lirita bil-logo tal-kumpanija
mnaqgax bil-blu fuq naha minnhom. %

4.  TAGHRIF KLINIKU "Q
41 Indikazzjonijiet terapewtiéi \ %

Thymanax huwa indikat ghall-kura ta’ episod;ji dip@ magguri f’adulti.

L 4
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu j ta

Pozologija .\\

Id-doza rrakkomandata hija ta’ 25 mg_da uljum mehuda mill-halq qabel I-irgad.
Wara gimaghtejn ta’ kura, jekk is;siifor ma jmorrux ghall-ahjar, id-doza tista’ tizdied ghal 50 mg darba
kuljum, i.e. zewg pilloli ta’ 25 m M din flimkien gabel 1-irgad.
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Id-decizjoni li tizdied id-do thun ibbilan¢jata ma’ riskju akbar ta’ zieda fit-transaminases. Kwalunkwe
zieda fid-doza ghal 50 mg a ssir fuq bazi tal-beneficcju/riskju ghall-pazjent individwali u b’rispett
strett tal-monitoragg tat-@let tal-Funzjoni tal-Fwied).

Testijiet tal-funzjon@ied ghandhom isiru fil-pazjenti kollha gabel il-bidu tal-kura. 1l-kura ma ghandhiex
tinbeda jekk it-transaminazi tagbez 3 darbiet il-limitu ta’ fug tan-normal (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Matul il-kura, ft§ransaminazi ghandha tigi mmonitorjata perjodikament wara madwar tliet gimghat, sitt
gimghat (tmidfg tal-fazi akuta), tnax-il gimgha u erbgha u ghoxrin gimgha (tmiem tal-fazi ta’ manteniment) u
wara dan rr@( inikament indikat (ara wkoll sezzjoni 4.4). ll-kura ghandha titwaqqaf jekk it-transaminazi
tagbez 3 il-limitu ta’ fuq tan-normal (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Meta jiz id-dozagg, it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ghandhom isiru mill-gdid bl-istess frekwenza bhal
meta@ inbdiet il-kura.

| tal-kura
%jenti bid-dipressjoni ghandhom jigu kkurati ghal perjodu suffi¢jenti ta” mhux inqas minn 6 xhur biex jigi
assigurat li huma hielsa mis-sintomi.

I1-glib tat-terapija minn antidipressanti SSRI/SNRI ghal agomelatine
Il-pazjenti jistghu jesperjenzaw sintomi ta’ diskontinwazzjoni wara I-wagfien minn antidipressant SSRI/
SNRI.



L-SmPC tal-SSRI/SNRI attwali ghandu jigi kkonsultat dwar kif persuna ghandha tirtira mill-kura sabiex
tevita milli dan isehh. Agomelatine jista’ jinbeda minnufih filwaqt li d-dozagg ta> SSRI/SNRI jitnaqgqas bil-
mod, il-mod (ara sezzjoni 5.1).

Twaqqif tal-kura
M’hemmx bzonn ta’ tnaqgis gradwali tal-ammont tad-doza meta titwaqqaf il-kura.

Popolazzjonijiet spe¢jali W@
Anzjani : /\/

L-effikacja u s-sigurta ta’ agomelatine (25 sa 50 mg/kuljum) gew stabbiliti f’pazjenti anzj&}ti-
dipressjoni (< 75 sena). Ma gie ddokumentat I-ebda effett f’pazjenti > 75 sena. Ghaldaq, agomelatine
ma ghandux jintuza minn pazjenti f’dan il-grupp ta’ eta (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). m l-ebda htiega
ta’ aggustament fid-doza relatata mal-eta (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

L-ebda modifikazzjoni relevanti f”parametri farmakokinetici ta’ agomelatine f*pazjenti b’disturbi fil-Kliewi
serji ma giet osservata. Madankollu, 1-informazzjoni klinika disponibbli }ﬂ&u;nitata dwar l-uzu ta’
agomelatine f’pazjenti b’dipressjoni li jbatu minn disturbi fil-kliewi serjiNjews moderati u b’episodji dipressivi
magguri. Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni meta agomelatine ji '@qitt lil dawn il-pazjenti.

Indeboliment tal-fwied @
Agomelatine huwa kontraindikat f’pazjenti b’disturbi fil-fw’i@ ezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ agomelatine fi tfal minn sentén%q ghall-kura ta’ episodji magguri dipressivi
ma gewx determinati s’issa. M”hemm |-ebda data disgonipbli (ara sezzjoni 4.4).

Ma hemm I|-ebda uzu rilevanti ta’ agomelatine fi tf twelid sa sentejn ghall-kura ta’ episodji dipressivi
magguri. .

N
Metodu ta’ kif ghandu jinghata 'S
N\

Ghal uzu orali. ID
Thymanax pilloli miksijin b’ritajist% ehdu mal-ikel kif ukoll mhux mal-ikel.

L 4

4.3 Kontraindikazzjonijiet ’(\
L 4

Sensittivita eccessiva ghas-sb}a attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni
6.1.

Disturbi fil-fwied (i.e. ¢ir%@zi’jew marda attiva fil-fwied) jew transaminazi ta’ aktar minn 3 X il-limitu ta’ fug
tan-normal (ara sezzjohijiet 4.2 u 4.4).

Uzu flimkien ta’ i ri qgawwija CYP1A2 (bhal fluvoxamine, ciprofloxacin) (ara sezzjoni 4.5).

4.4 Twiss@éjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

alfunzjoni tal-fwied

orriment tal-fwied, inkluz indeboliment tal-fwied (b’mod ec¢ezzjonali gew irrapportati xi
rizultat fatali jew bi trapjant tal-fwied f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju tal-fwied), zidiet tal-enzimi tal-
li jagbzu 10 darbiet I-oghla limitu tan-normal, ta' epatite U suffejra gew irrapportati f'pazjenti kkurati
%omelatine fl-ambjent ta' wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.8). Hafna minnhom sehhew matul 1-ewwel
xhur tal-kura. It-tendenza tal-hsara fil-fwied hija predominantament epatocellulari b’zieda fit-transaminazi
tas-serum li normalment tirritorna ghal-livelli normali wara li jitwaqgaf agomelatine.

Ghandha tinghata attenzjoni meta tinbeda l-kura u ghandha ssir sorveljanza mill-qrib tul il-perjodu
tal-kura fil-pazjenti kollha, b’mod specjali jekk ikun hemm prezenti fatturi ta’ riskju ta’ korriment
tal-fwied jew prodotti medic¢inali konkomittanti asso¢jati ma’ riskju ta’ korriment tal-fwied.
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Qabel il-bidu tal-kura
Il-kura b’ Thymanax ghandha tinghata biss wara kunsiderazzjoni bir-reqga tal-benefi¢¢ju u r-riskju f’pazjenti
bfatturi ta’ riskju ta’ korriment tal-fwied ez. :

- obezita/piz eccessiv/mard tal-fwied xahmi mhux alkoholiku, dijabete

- disturb fl-uzu tal-alkohol u/jew tehid sostanzjali ta’ alkohol K/
u f’pazjenti li jir¢ievu prodotti medic¢inali konkomittanti asso¢jati ma’ riskju ta’ korriment tal-fwied’
Ghandhom isiru testijiet tal-funzjoni tal-fiwed tal-linja bazi fil-pazjenti kollha u I-kura ma ghan.
f’pazjenti b’valuri tal-linja bazi ta’ ALT u/jew AST >3 darbiet il-limitu ta’ fuq tan-normal @r zZjoni 4.3).
Ghandha tigi ezercitata 1-kawtela meta Thymanax jinghata lil pazjenti bi transaminazi elev
kura (> il-limitu ta’ fuq tal-meded normali u <3 darbiet il-limitu ta’ fug tal-medda normali)

o Frekwenza tat-testijiet tal-funzjoni tal-fwied

- gabel il-bidu tal-kura é

- u mbaghad:
- wara madwar 3 gimghat, @
- wara madwar 6 gimghat (tmiem ta’ fazi akuta),
- wara madwar 12 u 24 gimgha (tmiem tal-fazi ta’ mante+t)
- uminn hemm ’il quddiem, meta klinikament indikat.

- Meta jizdied id-dozagg, it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ghan
bhal tal-bidu tal-kura

isiru mill-gdid bl-istess frekwenza

Kwalunkwe pazjent li jizviluppa transaminazi mizjuda fis @andu jkollu t-testijiet tal-funzjoni tal-

fwied tieghu jew taghha ripetuti fi zmien 48 siegha. :
\

Matul il-perjodu ta’ kura
Il-kura b’Thymanax ghandha titwaqqaf minnufih je
- il-pazjent jizviluppa sintomi jew sinjali tal korriment potenzjali tal-fwied (bhal awrina skura,
ippurgar ikkulurit hafif, gilda safa’shajnejn sofor, ugigh fin-naha tal-lemin ta’ fuq taz-zaqq,
fegga gdida sostnuta u ghejja mh&gata).
- iz-zieda fit-transaminazi ﬁs-f\%taqbez 3 darbiet il-limitu ta’ fugq tan-normal.

Wara |-wagfien tal-kura b’ Thymanax, it-teShjiet tal-funzjoni tal-fwied ghandhom jigu ripetuti sakemm it-
transaminazi fis-serum tirritorna ghad- al.
L4

Uzu fil-popolazzjoni ped|atr|ka < \'

Thymanax mhux irrakkomal \hall kura ta’ dipressjoni f’pazjenti ta’ taht it-18-il sena minhabba li s-
sigurta u l-effikacjata’ T ax mhumiex stabbiliti f’dan il-grupp. Fi provi klini¢i fost tfal u adoloxxenti
kkurati b’antidipressanti , imgiba relatata mas-suwicidju (attentati suwicidali u hsibijiet ta’ suwicidju), u
ostilita (I-aktar aggressjont, imgiba konfrontali u rabja) kienu osservati iktar frekwenti meta mgabbla ma
dawk li kienu kkura -placebo (ara sezzjoni 4.2).

Anzjani sé/

Ma gie entat I-ebda effett ta” agomelatine f’pazjenti > 75 sena, ghalhekk agomelatine ma ghandux
Jlntuza pazjenti f’dan il-grupp ta’ eta (ara wkoll sezzjonijiet 4.2 u 5.1).

J( jani bid-dimenzja

manax m’ghandux jintuza ghall-kura ta’ episodji dipressivi magguri f’pazjenti anzjani bid-dimenzja
minhabba li s-sigurta u l-effikacja ta’ Thymanax ma gewx stabbiliti f’”dawn il-pazjenti.

Disturb bipolari/manija/ipomanija

Thymanax ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti li ghandhom storja ta’ disturb bipolari, manija jew
ipomanija u ghandu jigi mwaqqaf jekk il-pazjent jizviluppa sintomi manijaci (ara sezzjoni 4.8).
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Suwicidju/Hsibijiet suwicidali

Id-dipressjoni hija assoc¢jata ma zieda fir-riskju ta’ hsibijiet suwic¢idali, hsara fuq l-individwu nnifsu u
suwicidju (episodji relatati mas-suwicidju). Dan ir-riskju jibga’ sakemm isehh tnaqqis tal-marda b’mod
sostanzjali. Billi t-titjib fil-marda jista’ ma jsehhx fl-ewwel ftit gimghat jew izjed tal-kura, il-pazjenti
ghandhom jigu osservati mill-vi¢in sakemm isehh titjib fil-marda. Generalment 1-esperjenza innik%l r-
riskju ta’ suwicidju jista’ jizdied fl-ewwel fazi tal-fejgan.

Hu maghruf, li pazjenti bi storja ta’ episodji relatati mas-suwicidju jew dawk i jesibixxu gradiginifikanti ta
hsieb suwicidali qabel il-bidu tal-kura , ikunu f’riskju ikbar ta’ hsibijiet suwicidali jew atterntati icidali u
ghandhom jigu osservati b’kawtela waqt il-kura. Metaanalizi ta’ provi klini¢i b’ antidipress@ntiikkontrollati
bi placebo f’pazjenti adulti b’disturbi psikjatri¢i juru zieda fir-riskju ta’ mgiba suwicidalFbiantidipressanti

B

meta mqabbla ma’ placebo, f’pazjenti ta’ taht il-25 sena.
Supervizjoni mill-grib tal-pazjenti u b’mod partikulari ta’dawk 1i geghdin f’riskju k ’ghandha tinghata waqt
il-kura specjalment fil-bidu tat-trattament u wara bidliet fid-doza. Pazjenti (u daw, hdu hsieb il-pazjenti)

ghandha tingibdilhom I-attenzjoni ghall-bzonn ta’ kontroll ta’ Zviluppi klini¢i lis vaw, imgiba jew
hsibijiet suwicidali u tibdil mhux tas-soltu fl-imgiba u li jfittxu parir mediku imfgdjat jekk jidhru dawn is-

sintomi.
Uzu flimkien ma’ impedituri ta” CYP1A2 (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.5 0‘

Ghandha tittiched kawtela meta jigi preskritt Thymanax ma’ imped oderati CYP1A2 (ez. propranolol,
enoxacine) li jista’ jirrizulta f°zieda ta’ esponiment t’agomelatin@

Intolleranza tal-lactose "Q

Thymanax fih il-lactose. Pazjenti bi problemi ereditarji*ar@ntolleranza ghall-galactose, id-deficjenzja ta’
lactase totali jew malassorbiment ta’ glucose-galact@g ghandhomx jiehdu dan il-prodott medi¢inali.

Livell ta’ sodium N

Thymanax fih ingas minn 1 mmol sodium {23% f"kull pillola, jigifieri essenzjalment “minghajr sodium”.
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi@ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet li potenzjalment ig@w agomelatine
Lica

Agomelatine jigi metabolizzat |-1&jgd bic-citokromu P450 1A2 (CYP1A2) (90%) u b’CYP2C9/19 (10%).
Prodotti medi¢inali 1i ghand terazzjoni ma’ dawn l-isoenzimi jistghu jnagqsu jew izidu il-

bijodisponibilita t’agomel

Fluvoxamine, impeditur %’ P1A2 qawwi u ta’ CYP2C9 moderat jimpedixxi b’mod ¢ar il-metabolizmu
t’agomelatine u jirriz al zieda ta’ 60 darba (livell 12-412) ghall-effetti t’agomelatine.

Ghalhekk, l-uzu ta’ @nax ma’ impedituri CYP1A2 (ez. fluvoxamine, ciprofloxacin) huwa kontraindikat.
Uzu flimkien t’agometatine ma’ estrogeni (impedituri moderati CYP1A?2) jirrizulta f’diversi drabi izjed
esponiment t’a atine. Filwaqt li ma kienx hemm ebda sinjal specifiku ta’ sigurta fit-800 pazjent ikkurati
bl-uzu flimki estrogeni, kawtela ghandha tinghata meta jigi preskritt agomelatine ma’ impedituri
CYPI1A ati ohra (ez. propranolol, enoxacine) sakemm tinkiseb iktar esperjenza (ara sezzjoni 4.4).
Rifampi% uttur tat-tliet ¢itokromi kollha involuti fil-metabolizmu ta' agomelatine jista' jnaqqas il-
bijodi 1lita ta' agomelatine.

It-ti @nduéi CYP1A2 untwera li jnaqqas il-bijodisponibilita ta' agomelatine, b'mod specjali f'dawk li
& afna (> 15-il sigarett/kuljum) (ara sezzjoni 5.2).

ffett potenzjali t’agomelatine fug prodotti medic¢inali ohra

In vivo, agomelatine ma jindu¢ix isoenzimi CYP450. Agomelatine ma jimpedixxix la CYP1A2 in vivo
langas CYP450 ohrajn in vitro. Ghalhekk, agomelatine ma jimmodifikax 1-effetti ta’ prodotti medic¢inali ohra
metabolizzati b’CYP 450.



Prodotti medicinali ohra

Ma nstabet I-ebda evidenza ta’ interazzjoni farmakokinetika jew farmakodinamika ma’ prodotti medi¢inali li
jistghu jigu preskritti flimkien ma’ Thymanax fil-popolazzjoni mmirata fi provi klini¢i f*fazi 1:
benzodiazepines, lithium, paroxetine, fluconazole u theophylline. &

L 4
Kura elettrokonvulsiva (ECT) {\

L-alkohol

Agomelatine mhuwiex irrakkomandat mal-alkohol.

M’hemmx esperjenza tal-uzu konkorrenti t’agomelatine ma’ ECT. Studji ﬂ-annimalﬁ&ewx kwalitajiet
prokonvulsivi (ara sezzjoni 5.3). Ghalhekk, konsegwenzi klini¢i ta’ kura bl-ECT li ettaq flimkien mal-
kura b’agomelatine, x’aktarx ma jsehhux.

Popolazzjoni pedjatrika

Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti. 0&

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Taal o

Ghall-agomelatine m' hemmx dejta jew hemm dejta limit "Qas minn 300 rizultat ta' tqala) dwar l-uzu fin-
nisa tqal. Studji fl-annimali ma jurux effetti hziena diretti diretti fejn tidhol it-tqala, zvilupp tal-

embriju/fetu, hlas jew zvilupp wara t-twelid (ara sezzjghi, 5.3). Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma
jintuzax Valdoxan wagqt it-tqala. &

Treddigh ’\\
i

Mhux maghruf jekk agomelatine/metabolifigigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Dejta
farmakodinamika/tossikologika fl-annim t li kien hemm eliminazzjoni ta' agomelatine/metaboliti fil-
halib tas-sider (ara sezzjoni 5.3). Ir-ris t-trabi tat-twelid mhux eskluz. Ghandha tittiehed decizjoni jekk

il-mara twaqqafx it-treddigh jew tw It-trattament b’ Thymanax, wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju
ta' treddigh ghat-tarbija u I-beneﬁ’éj{ t-trattament ghall-mara.

Fertilita '\C

Studji fuq il-firien u I-fni rew ebda effett ta’ agomelatine fuq il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il@ﬁex issuq u thaddem magni

Agomelatine ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.

Meta jigi kk% li I-isturdament u I-hedla huma reazzjonijiet avversi komuni, il-pazjenti ghandhom
joqoghdu at q il-hila taghhom biex isuqu jew ihaddmu magni.

48 E i mhux mixtieqa
So

@ tal-profil ta’ sigurta

effetti avversi kienu normalment ftit jew moderati u sehhew fl-ewwel gimaghtejn tal-kura. L-iktar effetti
avversi komuni kienu wgigh ta’ ras, dardir u sturdament.
Dawn |-effetti avversi kienu normalment jghaddu malajr u generalment ma wasslux biex titwaqaaf it-
terapija.




Il-lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

It-tabella ta’ hawn taht taghti r-reazzjonijiet avversi osservati minn provi klini¢i kkontrollati bi placebo u bis-
sustanza attiva.

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzlin hawn taht u jsegwu din il-konvenzjoni: komuni hafna (> 1/10
komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1000 sa 1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000), rari haan/
(<1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). IlI-frekwenzi ma gewxlati
ghal placebo.

A
Sistema tal-klassifika tal- | Frekwenza Terminu Ppreferut '\V
organi (
Disturbi psikjatriéi Komuni Anzjeta M
Holm mhux normali* XY
Mhux komuni Hsibijiet jew imgiba suwicidali ¢ada sezzjoni 4.4)
Agitazzjoni u sintomi relatati*tehal irritabilita u
irrekwitezza) }b
Aggressjoni * ¢
Holm ikrah* ——
Manija/ipomanija* ’
Dawn is-sintomi jkunu dovuti wkoll ghall-
oni 4.4).
Rari
Disturbi fis-sistema Komuni hafna
nervuza Komuni
N v
ﬁmija
Mhux komuni | Emigranja

\‘\Parasteiija
+. _ I'Sindrome ta’ sieq irrikwieta
Rari NN | Akatizja*
Disturbi fl-ghajnejn Mhux kow‘ Vista mcajpra
I

Disturbi fil-widnejn u fis- | Mhux Tinnite*
sistema labirintika ‘e
Disturbi gastro-intestinali K@ Dardir

4 '\ Dijarea

16 Stitikezza

Q Ugigh addominali
PN\ / Rimettar*

Disturbi fil-fwied | Komuni Zidiet fI-ALT u/jew fI-AST (fi provi klini¢i, dehru
marrara zidiet >3 darbiet mill-oghla limitu tal-firxa normali

ghal ALT u/jew AST 1.2 % tal-pazjenti fuq

Sé’ agomelatine 25 mg kuljum u 2.6 % fuq

O agomelatine 50 mg kuljum kontra 0.5 % fuq
b placebo)
Mhux komuni Zieda fil-gamma-glutamyltransferase* (GGT)
O (>3 darbiet mill-oghla limitu tal-firxa normali)
{ Rari Epatite
<Q Zieda fl-alkaline phosphatase*

(>3 darbiet mill-oghla limitu tal-firxa normali)
Indeboliment tal-fwied*(1)
Suffejra*




Sistema tal-klassifika tal- | Frekwenza Terminu Ppreferut
organi
Disturbi fil-gilda u fit- Iperidrozi
tessuti ta’ taht il-gilda Mhux komuni Ekzema
Prurite*
Urtikarja* *J
Rari Raxx eritematiku ‘
Edema fil-wi¢¢ u angjoedema*
Disturbi muskolu- Komuni Ugigh fid-dahar R
skeletri¢i u tat-tessuti Mhux komuni Mijalgija* N
konnettivi ,\{
Disturbi fil-kliewi u fis- | Rari Zamma tal-awrina* U
sistema urinarja &
Disturbi generali u Komuni Gheja @
kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata @'
Investigazzjonijiet Komuni Zieda fil-piz*
Mhux komuni Tnaqqgis fil-piz* \-F
* Frekwenza stmata mill-provi klini¢i ghar-reazzjonijiet avversi mi u@inn rapport spontanju
(1) B’mod eccezzjonali gew irrapportati xi kazijiet b’rizultat fatali j trapjant tal-fwied f’pazjenti

b*fatturi ta’ riskju tal-fwied. ,b
Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati "Q

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversisu ti wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu t@é bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott

medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha hum a jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonalvimnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva R \\
Sintomi ,§

L-esperjenza hija limitata b’doza ;éé@a t’agomelatine. Esperjenza b’agomelatine f’dozi e¢¢essivi indikat

li gew irrapportati epigastralgijay y gheja, agitazzjoni, ansjeta, tensjoni, sturdament, ¢ijanozi jew telqa.
Persuna wahda li belghet 2,450 omelatine, irkuprat b’mod spontaneju minghajr anormalitajiet
kardjovaskulari u bijologiéi.t\

L-immaniggjar @

Ma hemmx antidoti@éi maghrufa ghall-agomelatine. L-immaniggjar ta’ doza eccessiva jrid jikkonsisti
f’kura ta’ sintomi klifi¢i u osservazzjoni ta’ rutina. Segwazzjoni medika f’ambjent specjalizzat hija

rrakkomanda;a&él

5. P ETAJIET FARMAKOLOGICI

51 @)p rjetajiet farmakodinamici

Qéorija farmakoterapewtika: Psikoanalettici, antidippressanti ohra, kodi¢i ATC: NO6A X22

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Agomelatine huwa agonist melatonergiku (ricetturi MT1 u MT>) u antagonist 5-HT.c. Studji fuq it-twahhil
jindikaw li agomelatine m’ghandu 1-ebda effett fug kemm il-monoamine jagbad mar-ric¢etturi u ma ghandux
affinita ghar-ricetturi o, B adrenergic, histaminergic, cholinergic, dopaminergic u benzodiazepine.



Agomelatine jirrisinkronizza r-ritmu ¢irkadjan f’mudelli t’annimali li ghandhom ir-ritmu ¢irkadjan imharbat.
Agomelatine jzid il-hrug tan-noradrenaline u tad-dopamine b’mod specifiku fil-parti ta’ quddiem tal-mohh u
ma ghandux influwenza fuq il-livelli extracellulari ta’ serotonin.

Effetti farmakodinami¢i

Agomelatine wera xebh ta’ effett antidippressiv f’mudelli t’annimali b’dipressjoni (test nuggas ta’ l@
mghallma, test disperazzjoni, stress mhux gawwi kroniku) flimkien ukoll f’mudelli b’ritmu ¢irkadjan
disinkronizzat u f’'mudelli relatati ma’ stress u anzjeta.

Fil-bnedmin agomelatine ghandu proprjetajiet pozittivi fil-fazi li jinbidel minn hin ghall-ie@ uci fazi
avvanzata tal-irgad, tnaqqgis fit-temperaturi, u bidu ta’ melatonin.

Effika¢ja klinika u sigurta @

L-effikacja u s-sigurta ta’ agomelatine f’episodji dipressivi magguri gew studjati@ramm kliniku li
jinkludi 7900 pazjent ikkurati b’agomelatine.
Ghaxar provi kkontrollati bi placebo saru biex jinvestigaw l-effikacja f’perj odlfair ta’ zmien ta’
agomelatine b’dizordni dipressiva magguri fl-adulti, b’doza fissa u/jew titrazzjoni ’il fuq tad-doza. Fl-ahhar
tal-kura (tul 6 sa 8 gimghat), effikac¢ja sinifikanti t’agomelatine 25 u 50 tweriet fis-6 minn ghaxar provi
double-blind li saru f’perjodu ta’ zmien qasir ikkontrollati bi placebQ. Runfta’ tmiem primarju kien bidla fil-
puntegg HAMD-17 mil-linja bazi. Agomelatine falla milli juri xi di za mill-placebo f*zewg provi fejn
il-kontroll attiv, paroxetine jew fluoxetine wera sensittivita mkej
Agomelatine ma tgabbilx direttament ma’ paroxetine and fluoxeti inhabba li dawn il-komparaturi gew
mizjuda sabiex tkun zgurata s-sensittivita mkejla tal-provi. ﬁ@g provi ohra, ma kienx possibbli li tilhaq
konkluzjonijiet minhabba li I-kontrolli attivi, paroxetine j xetine fallew milli juru differenza
mill-placebo. Madankollu, f’dawn I-istudji, ma kienx p&:% tizdied id-doza tal-bidu ta’ jew agomelatine,
jew paroxetine jew fluoxetine anki jekk ir-rispons ma x wiched adgwat.
L-effikacja kienet ukoll osservata f’pazjenti li kellh ipressjoni iktar severa (baseline HAM-D > 25) fi
provi kollha pozittivi kkontrollati bi placebo.
Il-livell tar-rispons b’agomelatine Kien statisti mept sinifikanti oghla meta mqgabbel ma’ placebo.
Superjorita (2 provi) jew nugqgas ta’ inferjqritg%vrovi) intwerew f’sitta minn seba’ provi tal-effikacja
f’popolazzjonijiet eterogenici ta’ pazjenti (Ml b’dipressjoni meta mqabbla ma’ SSRI/SNRI (sertraline,
escitalopram, fluoxetine, venlafaxine je xetine). L-effett anti-dipressiv gie vvalutat bil-puntegg
HAMD-17 jew bhala punt ta’ tmiem %u jew bhala punt ta’ tmiem sekondarju.
[z-zamma tal-effikacja tal-antidippra%t kienet osservata wagt prova biex tippreveni milli terga’ titfacca d-
dipressjoni. ll-pazjenti li rrispo 1l-kura akuta ta’ 8/10 gimghat b’agomelatine open-label 25-50 mg
darba kuljum kienu randomizzat 1 jew agomelatine 25-50 mg darba kuljum jew placebo ghal 6 xhur
ohra. Agomelatine 25-50 m kuljum wera superjorita statistikament sinifikanti mqgabbel ma’ placebo
(p=0.0001) fuq l-ewwel kejl arju li hareg, il-prevenzjoni li d-dipressjoni terga’ ssehh, kif imkejjel miz-
zmien biex il-marda ma @( titfacca. L-in¢idenza li I-marda terga’ titfacca waqt is-6 xhur segwiti double-
agomelatine u placebo, rispettivament.

blind kienet 22% u K

Agomelatine ma jbid&ilx I-attenzjoni ta’ matul I-jum u I-memorja f’voluntiera b’sahhithom. F’pazjenti bid-
dipressjoni |-kdv@ b’agomelatine 25 mg ziedet I-irqgad mewga bil-mod minghajr ma mmodifikat I-ammont
tal-irgad RE iment mghaggel tal-ghajnejn) jew il-perjodu tal-REM mohbi. Agomelatine 25 mg ukoll
wassal gha anz fiz-zmien ghall-bidu tal-irgad u fir-rata minima tat-tahbit tal-qalb. Mill-ewwel gimgha
tal-kura, tal-irgad u I-kwalita tal-irqad tjiebu b’mod sinifikanti minghajr turija ta’ nuqqas ta’ hegga
matul il- if gew assessjati mill-pazjenti.

Fi grova komparattiva specifika fuq disfunzjoni sesswali f’pazjenti li ma baqghux ibatu bid-dipressjoni, kien
trend numerikali (mhux statistikament sinifikanti) lejn ingas disfunzjoni sesswali b’agomelatine minn
enlafaxine ghall-impulsi sesswali u orgazmi mkejla b’punti miksuba fl-Iskala tal-Effetti Sesswali
(SEXFX). Gabra ta’ provi analizzati permezz tal-Iskala Sesswali Arizona (ASEX) urew li agomelatine ma
kienx asso¢jat ma’ disfunzjoni sesswali. F’voluntiera b’sahhithom agomelatine zamm il-funzjoni sesswali
meta mgabbel ma’ paroxetine.

Agomelatine kellu effett newtrali fuq ir-rata tal-qalb u I-pressjoni tad-demm fi provi klinici.



Fi prova mfassla apposta biex tkejjel is-sintomi ta” diskontinwazzjoni permezz ta’ Lista ta’ Sinjali li johorgu
mad-Diskontinwazzjoni (DESS) f’pazjenti li ma baqghux ibatu bid-dipressjoni, agomelatine ma wassalx ghal
xi sindromu ta’ diskontinwazzjoni wara li I-kura twaqgfet f’daqqga.

Agomelatine ma weriex xi abbuz potenzjali meta mkejjel fi studji fuq voluntiera b’sahhithom fuq ska
analogu vizwali specifika jew fid-49 lista tal-Inventarju ta¢c-Centru tar-Ri¢erka fuq id-Dipendenza (A
Prova fuq 8 gimghat ikkontrollata bi placebo ta’ agomelatine 25-50 mg/kuljum fuq pazjenti anzjani
dipressjoni (> 65 sena, N = 222, li minnhom 151 kienu fug agomelatine) uriet differenza statisti
sinifikanti ta” 2.67 punti fuq il-puntegg totali ta” HAM-D, ir-rizultat primarju. Analizi tar-rata & ri
iffavorixxiet lill-agomelatine. Ma gie osservat I-ebda titjib f’pazjenti anzjani hafna (> 75 s’i’{a\h 69, li

ko

minnhom 48 kienu fug agomelatine). It-tollerabilita ta’ agomelatine f’pazjenti anzjani kie parabbli
ma’ dik li dehret fadulti izghar. O

Saret prova specifika, ikkontrollata ta’ 3 gimghat fpazjenti li kienu qed isofru mi ngrb dipressiv
magguri u li ma sarx titjib sufficjenti fihom b’paroxetine (SSRI) jew venlafaxine 1). Meta I-kura
ngelbet minn dawn l-antidipressanti ghal agomelatine, irrizultaw sintomi ta’ dlglinwazzjoni wara |-
wagfien tal-kura b’SSRI jew SNRI, jew wara wagfien f’dagqga jew wara wagfier™gradwali tal-kura
precedenti. Dawn is-sintomi ta’ diskontinwazzjoni jistghu jigu mitfixkla m%uqqas ta’ beneficcju bikri ta’
agomelatine.
Il-percentwal ta’ pazjenti b’ghallinqas sintomu ta’ diskontinwazzjof d, gimgha wahda wara 1-wagfien
tal-kura b’SSRI/SNRI, kien iktar baxx fil-grupp ta’ tnaqgis bil-mod d fit-tul (waqgfien gradwali tal-
SSRI/SNRI precedenti fi zmien gimaghtejn) milli fil-grupp ta’ v%en bil-mod il-mod fuq Zmien qasir
(wagfien gradwali tal-SSRI/SNRI precedenti fi zmien gim grupp ta’ sostituzzjoni f’daqqga (wagfien
f’daqga): 56.1%, 62.6 % u 79.8% rispettivament.

\O)

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obb 1jigu pprezentati rizultati tal-istudji b' agomelatine
f’sett wiehed jew aktar li jaghmlu parti mis-s f%opolazzjoni pedjatrika fil-kura ta’ episodji magguri
dipressivi (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni l-uzu pedjatriku).

Assorbiment u biodisponibilita

L 4

L 4
5.2  Taghrif farmakokinetiku \\

Agomelatine jigi assorbit malgjr.@b (> 80%) wara li jittiched mill-halq. Bijodisponibilita assoluta hija
baxxa (< 5% tad-doza orali EE& ika) u l-varjabilita interindividwali hija sostanzjali. 1l-bijodisponibilita

tizdied fin-nisa kkomparata rgiel. Il-bijodisponibilita tizdied bit-tehid ta’ kontracettivi orali u titnagqas
bit-tipjip. L-oghla konée@ ni plazma tintlahaq fi zmien siegha sa saghtejn.

Fil-livell tad-doza tegapewtika I-esponiment sistemiku ghall-agomelatine jizdied proporzjonalment mad-
doza. F’dozi iktar ghweljin, saturazzjoni tal-effett first-pass isehh.

L-ikel (ikla noww ikla b’hafna xaham) ma jimmodifikax il-bijodisponibilita jew ir-rata tal-assorbiment.
Il-varjabilita % ’ikel b’hafna xaham.

ll-vo a’ distribuzzjoni fiss huwa ta’ madwar 35 1 u 1-ammont |i jehel mal-proteini tal-plazma huwa ta’
95%; ettivament mill-kon¢entrazzjoni u mhuwiex modifikat biz-zmien u f’pazjenti b’disturbi fil-kliewi
awfrazzjoni libera tirdoppja f’pazjenti b’indeboliment fil-fwied.

Bijotrasformazzjoni

Wara amministrazzjoni orali, agomelatine jigi metabolizzat b’mod mghaggel I-iktar permezz ta’ CYP1A2
epatiku; isoenzimi CYP2C9 u CYP2C19 huma wkoll involuti imma b’kontribuzzjoni baxxa.

10



Is-sustanzi magguri li johorgu fil-metabolizmu, agomelatine hydroxylated u demethylated, mhumiex attivi u
jikkonjugaw mill-ewwel u jigu eliminati mal-awrina.

Eliminazzjoni

L-eliminazzjoni hija malajr, il-half-life medja tal-plazma hija bejn siegha u saghtejn u t-tnehhija hija
(madwar 1100 ml/min) u essenzjalment permezz tal-metabolizmu.

L-eskrezzjoni hija I-iktar fl-awrina (80%) u permezz ta’ sustanzi tal-metabolizmu, filwaqt li 1-fo ux
mibdula migbura fl-awrina hija negligibbli.
Il-kinetika mhijiex immodifikata wara amministrazzjoni ripetuta. ¢

Indeboliment tal-kliewi é

L-ebda modifikazzjoni relevanti tal-parametri farmakokinetici f*pazjenti b’indebolj &al-kliewi sever ma
giet osservata (n=8, doza wahda ta’ 25 mg) imma ghandha tinghata attenzjoni f’pazjenti li ghandhom
indeboliment tal-kliewi sever jew moderat minhabba li 1-informazzjoni klinik duta hija limitata
f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied 0‘

Fi studju specifiku li involva pazjenti kirroti¢i b’indeboliment ﬁl-f\r@«oniku minuri (Child-Pugh tip A) u
moderat (Child-Pugh Tip B), I-esponiment ghall-agomelatine 25 jmg“%died sostanzjalment (70 darba u 140
darba, rispettivament), ikkomparat ma’ voluntiera mqabbla (fi Z el piz u drawwa tat-tipjip) u li ma
ghandhomx insuffi¢jenzja tal-fwied (ara sezzjoni 4.2, 4.3 u .

Anzjani \ %

Fi studju farmakokinetiku fuq pazjenti anzjani (> 6@ intwera li f"doza ta’ 25 mg I-AUC medju u s-
Cmax medju kienu madwar 4 darbiet u 13-il darba oghla ghall-pazjenti > 75 sena meta mgabbla ma’
pazjenti < 75 sena. L-ghadd totali ta’ pazjenti@u ged jircievu 50 mg kien baxx wisq biex jistghu
jingibdu xi konkluzjonijiet. Ma hemmx il-litiega ta’ adattament tad-doza f’pazjenti anzjani.

Gruppi etnici ,&

M’hemmx informazzjoni fuq I-influwgnza ta’ razza fuq il-farmakokinetika t’agomelatine.

v\

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzii iku dwar is-sigurta

Fil-grieden, firien u xadinj osservati effetti sedattivi wara amministrazzjoni unika jew ripetuta f’dozi
gholjin.

F annimali li jgerrmu,findyzzjoni gawwija ta’ CYP2B u induzzjoni moderata ta’ CYP1A u CYP3A dehru

minn 125 mg/kg/ku aqt li fix-xadini, lI-induzzjoni kienet ftit ghal CYP2B u CYP3A bi

375 mg/kg/kuljum. M2 giet osservata I-ebda tossicita fil-fwied f’annimali li jgerrmu u f’xadini waqt studji

fuq it-tossici i ripetuti.

di fil-placenta u 1-feti ta’ firien tqal.

Studji rigr vi fil-far u I-fenek ma wrew I-ebda effett t’agomelatine fuq il-fertilita, I-izvilupp tal-embriju
u I-fetu Wgzvilupp ta’ gabel u wara t-tgala.

Num ejl genotossiku li jintuzaw is-soltu in vitro u in vivo ikkonkludew li agomelatine m’ghandux

mutageniku u klastogeniku.

%mdj i kar¢inogeneti¢i agomelatine kkaguna zieda fl-in¢idenza ta’ tumuri fil-fwied tal-far u tal-gurdien

b’doza ta’ mill-inqas 110 iktar mid-doza terapewtika. Tumuri fil-fwied huma I-iktar relatati ma’ induzzjoni
ta’ enzimu specifikament f’annimali li jgerrmu. I1-frekwenza ta’ fibroadenomas beninn tas-sider giet
osservata fil-far u zdiedet b’esponimenti gholjin (60 darba iktar tal-esponiment tad-doza terapewtika) imma
tibga’ fil-livell tal-kontrolli.
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Studji tas-sigurta farmakologika ma wrew 1-ebda effett t’agomelatine fug hERG (Ether a-go-go Gene Uman
Relatat) kurrenti jew fuq I-azzjoni potenzjali ta¢-celloli tal-kelb Purkinje. Agomelatine ma weriex
karatteristi¢i prokonvulzivi f’dozi intraperitoneal sa 128 mg/kg fil-grieden u fil-firien.

Ma kien osservat I-ebda effett ta’ agomelatine fuq I-imgiba, il-funzjoni vizwali u riproduttiva ta’ frieh t

annimali. Kien hemm tnaqqis hafif mhux dipendenti fuq id-doza fil-piz tal-gisem relatat mal-karatteriSti¢i
farmakologici u xi effetti minuri fuq il-passagg riproduttiv tal-irgiel minghajr ebda indeboliment fu
prestazzjonijiet riproduttivi.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU {

6.1 Lista ta’ eccipjenti &

I1-galba tal-pillola

Lactose monohydrate @
Maize starch
Povidone (K30)

Sodium starch glycolate type A 0
Stearic acid b
Magnesium stearate /b

Silica, colloidal anhydrous "Q

Kisja b’rita \

Hypromellose
Iron oxide isfar (E172)

Glycerol .
Macrogol (6000) \\
Magnesium stearate .

Titanium dioxide (E171) \\

Linka tal-istampar li fiha shellac, pr(ﬁ@glycol u indigo carmine aluminium lake (E132).

L 4
6.2 Inkompatibbiltajiet *c\
2 4
Mhux applikabbli. b\
6.3 Zmien kemm idu jeb il-prodott mediéinali

3 snin. @
6.4 Preka@iet specjali ghall-hazna

Dan i|—p20c®1edi(’:inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 ura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

i tal-kartun ippakkjati f’folji tal-aluminju/PVC
akketti tal-kalendarju fihom 14, 28, 56, 84 u 98 pilloli miksija b’rita.
I1-pakketti tal-kalendarju ta’ 100 pillola miksija b’rita huma disponibbli ghall-uzu tal-isptar.
Jista' jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Servier (Ireland) Industries Ltd 4/
Gorey road
Arklow — Co. Wicklow ¢

L-Irlanda {\

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ &E

EU/1/08/498/002 @
EU/1/08/498/003

EU/1/08/498/005

EU/1/08/498/006 k
EU/1/08/498/007 0
EU/1/08/498/008 b

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONY/ TI@TAL-AWTORIZZAZZJ ONI
\

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ Frar 2009
Data tal-ahhar tigdid:

¢
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST\\
*
XX/SSSS \\

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-
Ewropea ghall-Medic¢ini http://

medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija

N
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABﬂL%ALL-HRUC TAL-LOTT

B. KONDIZZJONLJIET JEW ZZJONILJIET RIGWARD IL-
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D. KONDIZZJON ,QEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR TTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
.

*
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Les Laboratoires Servier Industrie, 905, route de Saran - 45520 Gidy, Franza
Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey Road - Arklow - Co. Wicklow, L-Irlanda &
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A., ul. Annopol 6B - 03-236 Warszawa, |I-Polonj
Laboratorios Servier, S.L, Avda. de los Madrofios, 33 -28043 Madrid, Spanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm l-isem u I-indirizz tal-ma’ﬁkt%
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat. {

B KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PR@yTA UL-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib @

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTO tAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ b

e Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSUR

dicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati
07¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
lettroniku Ewropew tal-medicini.

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodot
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |- @r
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikati fuqg il-porta

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTR ONLJIET RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV
TAL-PRODOTT MEDICINALI

.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat- id fis-sug (MAH) ghandu jwettaq 1-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza Qef i fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid ﬁs@ kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

¢ Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RM

RMP aggornat ghandu jigi ntat:
e Meta I-Agenzija E ca ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sist -gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal informazzjoni
gdida i tista’ sal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju jew minhabba li
jintlahaq ghanfmportanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

e Mizur zjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Id-DeteVb “Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jagbel fuq il-format u I-kontenut tal-gwida
ghall-Ef zzjoni ghat-tobba mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti gabel it-tnedija fl-Istat Membru.

-@[entur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jizgura li fit-tnedija u wara t-tnedija, it-tobba
tha 1i huma mistennija li jaghtu Thymanax b'ricetta jigu pprovduti bil-materjal edukattiv aggornat li jkun
ifvdawn li gejjin:
. Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott;
. Il-gwida ghall-preskrizzjoni ghat-tobba, inkluz skema ta’ monitoragg tal-fwied.
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Il-gwida ghall-preskrizzjoni ghat-tobba ghandu jkun fiha I-messaggi ewlenin li gejjin:

. Il-htiega li I-pazjenti jigu informati dwar ir-riskju potenzjali ta’ zidiet fit-transaminases, ir-riskju ta'
korriment tal-fwied u interazzjonijiet ma’ inibituri gawwijin tas-CYP1A2 (ez. fluvoxamine,
ciprofloxacin);

. Il-htiega 1i jitwettqu testijiet tal-funzjoni tal-fwied fil-pazjenti kollha gabel il-bidu tal-kura u
perjodikament minn hemm il quddiem madwar it-tielet, is-sitt (tmiem tal-fazi akuta), it-tnax u-
erbgha u ghoxrin gimgha (tmiem tal-fazi ta’ manteniment), u minn hemm ’il quddiem meta,j
klinikament indikat;

. [l-htiega li jitwettqu testijiet tal-funzjoni tal-fwied bl-istess frekwenza bhal meta tkun inbgief*il-kura
meta jizdied id-dozagg; \

. Gwida fil-kaz ta’ sintomi klini¢i ta’ disfunzjoni tal-fwied; {

. Gwida fil-kaz ta' anormalita tat-test tal-funzjoni tal-fwied; O

. Ghandha tigi ezercitata 1-kawtela meta tinghata terapija lill-pazjenti bi transa sgs gholjin gabel il-
kura (> l-oghla limitu tal-meded normali u < 3 darbiet l-oghla limitu tal-me ormali);

. Ghandha tigi ezercitata l-kawtela meta tinghata terapija (b’ricetta ta’ tabi 1l-pazjenti b’fatturi ta’

riskju ta’ korriment tal-fwied ez. obezita/piz eccessiv/mard tal-fwied xa hux alkoholiku, dijabete,
disturb fl-uzu tal-alkohol u/jew tehid sostanzjali ta’ alkohol jew prodptti medicinali fl-istess hin
assocjati ma’ riskju ta’ korriment tal-fwied;

. Kontraindikazzjoni f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (i.e. éirr@ marda tal-fwied attiva);

. Kontraindikazzjoni f’pazjenti bi transaminazi li tagbez 3 darbjet i*Wmitu ta’ fug tan-normal,

. Kontraindikazzjoni f’pazjenti li jkunu geghdin jir¢ievu inibit wwijin ta’ CYP1A2 fl-istess hin.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghan@ fuq il-format u I-kontenut tal-fuljett tal-
pazjent mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali fl-Istat Mem%

jaghtu jew li juzaw Thymanax, jigu pprovduti b’fuljetti gitall-pazjent biex jitgassmu lill-pazjenti taghhom li

\
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqghandufizgura li t-tobba kollha li huma mistennija li
t-tabib ikun tahom din il-medi¢ina.

L 4
Il-Fuljett ghall-Pazjent ghandu jkun fih il-mes&x\gﬁewlenin li gejjin:

e Gwida dwar l-iskema ta’ moni 5 epatiku
e Tfakkira ghal appuntamelgti@ ijiet tad-demm.

O

.
e Informazzjoni dwar ir-riskju ta’ i&g\nijiet epatici u sinjali klini¢i ta’ problemi tal-fwied
S

N
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TIKKETTAR U FULJE > TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Thymanax 25 mg pilloli miksija b’rita

agomelatine . /V
| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(l) (N |
"4

Kull pillola miksija b’rita fiha 25 mg ta’ agomelatine

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fiha I-lactose
Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ’\@

14-il pillola miksija b’rita \ q
28 pillola miksija b’rita

56 pillola miksija b’rita
84 pillola miksija b’rita

98 pillola miksija b’rita 0\
100 pillola miksija b’rita

‘\\
| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JI TA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel I-uZI\Q

6.

Uzu orali. ’(
* \
TWISSIJA SPEC
JIDHIRX U TLAHAQX MIT-TFAL

LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhi

a jintlahagx mit-tfal.

TWé%(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. (QA TA’ SKADENZA

| 9.

KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Servier (Ireland) Industries Ltd R /V
Gorey road \
Arklow - Co. Wicklow {
L-Irlanda

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS- SU&

[EU/1/08/498/002] 14-il pillola miksija b’rita /O
[EU/1/08/498/003] 28 pillola miksija b’rita ..\_
[EU/1/08/498/005] 56 pillola miksija b’rita 0
[EU/1/08/498/006] 84 pillola miksija b’rita
[EU/1/08/498/007] 98 pillola miksija b’rita b
[EU/1/08/498/008] 100 pillola miksija brita /b

N

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

2,

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALLT.{KTF JINGHATA |

N

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR Lﬁ} |

| 16. INFORMAZZJONI BILP@

Thymanax 25 mg t

/]

| 17. IDENTIFIKA NIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jk IIUQntiﬁkatur uniku inkluz.

[18] IDEx%mZATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC b

SN

Nr@
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI i§'

Thymanax 25 mg pilloli

agomelatine R

(\

[2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID I8:SUQ |

Servier (Ireland) Industries Ltd

(9 @4

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Lot

S
| 4. NUMRU TAL-LOTT Q}
<
O

5.  OHRAJN é\
a3

T obooOodm-d-d
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Fuljett ta' taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Thymanax 25 mg pilloli miksija b’rita
agomelatine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni impor

ghalik. /b

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. /!

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tist % lilhom il-
hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jin i Xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. &

F’dan il-fuljett é

1. X’inhu Thymanax u ghalxiex jintuza @

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Thymanax

3. Kif ghandek tiehu Thymanax

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif'tahzen Thymanax 0

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra b

1. X'inhu Thymanax u ghalxiex jintuza ’(Q

Thymanax fih is-sustanza attiva agomelatine. Din t-app&rt ht il-grupp ta’ medicini i jissejhu

antidippressanti. Int gejt moghti Thymanax biex tikkuyad-dipressjoni tieghek.
Thymanax jintuza fl-adulti.

L 4
Id-dipressjoni hija tahwid kontinwu tal-burda interferixxi mal-hajja ta’ kuljum. Is-sintomi tad-
dipressjoni jvarjaw minn persuna ghall-ohta, izdhafha drabi jinkludu dwejjaq kbar, sens ta’ nuqgqas ta’
valur, telf tal-interess f’attivitajiet favoriti Mrbi fl-irgad, sens li thossok sejjer lura, sens ta’ anzjeta, bdil
fil-piz.
Il-beneficcji mistennija ta’ Thymanaxé@mm inaqqsu u gradwalment inehhu s-sintomi relatati mad-

dipressjoni tieghek. .
o
L 4
2. X'ghandek tkun taf @ma tiechu Thymanax

Tihux Thymanax

- jekk inti allergiku gomelatine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni
6)

- jekk il-fwied tieghek ma jahdimx kif suppost (indeboliment epatiku).
jekk ged ti uvoxamine (medi¢ina ohra li tintuza ghall-kura tad-dipressjoni) jew ciprofloxacin
(antibijotike).

Twissiji ekawzjonijiet

Jista’ j mm Xxi ragunijiet ghala Thymanax ma jkunx jagbel mieghek:
ed tiechu medic¢ini maghrufin li jaffettwaw il-fwied. Stagsi lit-tabib tieghek ghal parir dwar liema
edi

gkk ¢ina taghmel dan.
Q inti ghandek piz e¢cessiv, stagsi lit-tabib tieghek ghal parir.
- % Jekk inti dijabetiku/a, staqgsi lit-tabib tieghek ghal parir.
- Jekk ikollok livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied gabel il-kura, it-tabib jiddeciedi jekk Thymanax jghoddx
ghalik.
- Jekk int ghandek disturb bipolari, esperjenzajt jew tizviluppa sintomi manijaci (perjodu t’ec¢itament jew
emozzjonijiet gawwija anormali) kellem lit-tabib tieghek gabel tibda tiehu din il-medic¢ina jew gabel ma
tkompli tichu din il-medicina (ara wkoll taht ‘Effetti sekondarji possibbli’ f’sezzjoni 4).
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- Jekk ged thati mid-dimenzja, it-tabib tieghek sejjer jaghmel evalwazzjoni individwali biex jara huwiex
sew li inti tiehu Thymanax.

Matul il-kura tieghek b’ Thymanax:

X’ghandek taghmel biex tevita problemi fil-fwied serji potenzjali &
- It-tabib tieghek ghandu jkun iccekkja li I-fwied tieghek gieghed jahdem sew qabel tibda 1-k i
pazjenti jista’ jkollhom zidiet fil-livelli tal-enzimi tal-fwied fid-demm waqt il-kura b’ Thy .
Ghalhekk ghandhom isiru testijiet ta’ follow-up fil-punti ta’ zmien li gejjin: . W
A

gabel il-bidu jew madwar madwar madwar ¥ madwar

zieda fid-doza 3 gimghat | 6 gimghat | 12 gimglfaty " 24 gimghat

Testijiet tad-demm v v % W™~ v
-

Abbazi tal-evalwazzjoni ta’ dawn it-testijiet, it-tabib tieghek jiddeciedi jekkwiniti ghandekx tircievi jew
ghandekx tkompli tuza Thymanax (ara wkoll taht “Kif ghandek tiefiu T h@gax” fis-sezzjoni 3).

Oqghod attent dwar sinjali u sintomi li I-fwied tieghek jista’ ma jkunx qe%em sew
Jekk tosserva xi wiehed minn dawn is-sinjali u sintomi ta' problemigal$fwied: I-awrina tkun skura
b'mod mhux normali, ippurgar kulur hafif, gilda safra/ghaju ﬁor, ugigh fil-parti ta' fuq tal-
lemin taz-zaqq, gheja mhux normali (b'mod specjali assocjs Q pna' sintomi ohrajn elenkati fuq),
fittex parir urgenti mit-tabib tieghek li jista’ jaghtik il-ps ieqaf tiechu Thymanax.

L-effett ta” Thymanax ma giex iddokumentat f*pazjenti li gh ok 75 sena u iktar. Ghalhekk Thymanax

ma ghandux jintuza fuq dawn il-pazjenti. ’@

Hsibijiet ta’ suwicidju u aggravar tad-dipressjoni tieghék%

Jekk inti dipressat xi drabi jista’ jkollok hsibijiet li t ' jew toqtol lilek innifsek. Dawn jistghu jizdiedu
meta ghall-ewwel tibda I-antidipressanti, minhabba n il-medi¢ini jiehdu z-zmien biex jahdmu,
normalment madwar gimaghtejn izda xi drabi ik%

Hemm possibilita li tibda tahseb hekk:  « \

- jekk fil-passat kellek hsibijet li toqtol§ egga’ lilek innifsek.

- jekk int adult zaghzugh. Informazzjgfiinatinn provi klini¢i wrew riskju ikbar ta’ mgiba suwicidali f’adulti
zghazagh (taht il-25 sena) b’kondi ijiet psikjatrici li kienu kkurati b’antidipressant.

Jekk inti jkollok hsibijiet li twegga’ qtol lilek innifsek f’kull hin, sejjah lit-tabib tieghek jew mur I-

isptar mill-ewwel. 0(\
L 4

Tista’ ssibha ta’ ghajnuna li xil xi qarib jew habib tal-galb li inti dipressat u stagsihom biex jagraw dan
il-fuljett. Inti tista’ tistagsi ex jghidulek jekk jahsbux li d-dipressjoni tieghek hijiex tmur ghall-aghar,
jew jekk humiex imhass il-bdil fl-imgiba tieghek.

Tfal u adoloxxenti
Thymanax m’ghandux¥jintuza fit-tfal u I-adoloxxenti (taht it-18-il sena)

Medicini oh&f hymanax
Ghid lits, t@w lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra.

tiehu Thymanax flimkien ma’ certu medicini (ara wkoll taht ‘ Tiiux Thymanax’ f'sezzjoni 2):

ine (medi¢ina ohra uzata biex tikkura d-dipressjoni), ciprofloxacin (antibijotiku) jistghu jbiddlu d-

istennija ta’ agomelatine fid-demm tieghek.

%mel cert/a li tghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu xi wahda minn dawn il-medicini: propranolol (beta-
blocker uzat fil-kura tal-pressjoni gholja), enoxacine (antibijotiku)

Kun cert 1i tghid lit-tabib tieghek jekk ged tpejjep aktar minn 15-il sigarett/jum.

Thymanax ma' alkohol
Mhuwiex irrakkomandat li tixrob I-alkohol meta int qed tigi kkurat b’ Thymanax.
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Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

It-treddigh ghandu jitwaqqaf jekk int qed tiehu Thymanax.

Sewqan u thaddim ta’ magni :

Int tista’ tesperjenza sturdament jew nghas li jistghu jaffettwaw I-abilita li ssuq jew thaddem :%w
Kun Zgur/a li r-reazzjonijiet tieghek ikunu normali gabel issuq jew thaddem magni. M

Thymanax fih lactose {
Jekk inti gejt mgharraf mit-tabib tieghek li inti ghandek intolleranza ghal xi zokkor, % ttja lit-tabib
tieghek qabel tichu din il-medicina.

Thymanax fih sodium
Thymanax fih ingas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essen: ent “minghajr sodium”.

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabi 'b-ispiZjar tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

3. Kif ghandek tiehu Thymanax

Id-doza 1i s-soltu tinghata hija pillola kuljum (25 mg) gabel ficdad. F’xi ¢ertu kazijiet, it-tabib tieghek jista’
jippreskrivi doza ikbar (50 mg ), zewg pilloli mehudin th qabel 1-irgad.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata $
Thymanax huwa ghall-uzu orali. Inti ghandek tibla’ 1-pillola ma’ xarba ilma. Thymanax jista’ jittiched mal-

ikel jew minghajru. \\

.
Kemm iddum il-kura
Thymanax jibda jahdem fuq is-sintomi ressjoni f"hafna min-nies bid-dipressjoni fi zmien gimaghtejn

minn meta tibda I-kura.

Id-dipressjoni tieghek ghandha tigi l@a ghal perjodu suffi¢jenti ta’ mill-angas 6 xhur biex jigi zgurat i
ma jkollokx sintomi. .

It-tabib tieghek jista jibqa’ jagtt\gpymanax meta inti thossok ahjar biex jipprevjeni d-dipressjoni milli
terga’ lura.

Jekk inti ghandek il-prob
tieghek meta tichu Th

pfil-Kliewi, it-tabib tieghek jaghmel evalwazzjoni individwali ghas-sigurta

Sorveljanza tal-funzjoni tal-fwied (ara wkoll sezzjoni 2):
It-tabib tieghe xaltmel numru ta’ testijiet tal-laboratorju biex jiccekkja li I-fwied qed jahdem sew qabel
tibda I-kura u ad perjodikament wagqt il-kura, generalment wara 3 gimghat, 6 gimghat, 12-il gimgha u

24 gimgha Q

Jekk it-tabib titghek izid id-doza ghal 50 mg, ghandhom isiru testijiet tal-laboratorju f'din il-kura tal-bidu u
g jodikament matul il-kura, normalment wara 3 gimghat, 6 gimghat, 12-il gimgha u 24 gimgha.

, it-testijiet jittiechdu jekk it-tabib isib 1i huwa necessarju.

andekx tuza Thymanax jekk il-fwied mhux ged jahdem sew.

étaql@b minn medic¢ina antidipressanti (SSRI/SNRI) ghal Thymanax?

Jekk it-tabib tieghek jibdel il-medicina antidipressanti precedenti tieghek minn SSRI jew SNRI ghal
Thymanax, huwa javzak fuq kif ghandek twaqqaf il-medicina precedenti tieghek meta tibda Thymanax.
Tista’ tesperjenza sintomi ta’ diskontinwazzjoni relatati mal-wagfien tal-medicina precedenti tieghek ghal ftit
gimghat, anki jekk id-doza tal-medic¢ina antidipressanti precedenti tieghek titnaqqas gradwalment.
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Is-sintomi ta’ diskontinwazzjoni jinkludu: sturdament, themnim, disturbi fl-irqad, agitazzjoni jew ansjeta,
ugigh ta’ ras, thossok ma tiflahx u roghda. Dawn I-effetti huma normalment hfief ghal moderati u jghibu
spontanjament fi ftit jiem.

Jekk Thymanax jinbeda filwaqt li d-dozagg tal-medicina precedenti jitnaqqas bil-mod il-mod, is-sintomi
possibbli ta’ diskontinwazzjoni ma ghandhomx jigu mitfixkla ma’ nuqqas ta’ effett bikri ta” Thyman
Ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek dwar I-ahjar mod kif twagqaf il-medic¢ina antidipressanti preée%
tieghek meta tibda Thymanax.

Jekk tiehu Thymanax aktar milli suppost N Nw

Jekk inti hadt Thymanax aktar milli suppost, jew jekk perezempiju tifel/tifla hadu 1-medicin 3@ entalment,
gharraf lit-tabib tieghek mill-ewwel.

L-esperjenza ta’ dozi eccessivi b’Thymanax hija limitata imma sintomi rrapportati jinkl gigh fil-parti ta’
fuq tal-istonku, nghas, gheja, agitazzjoni, ansjeta, tensjoni, sturdament, ¢ijanozi jewﬁ&a)

Jekk tinsa tiechu Thymanax
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.
Il-kalendarju li jkun stampat fuq il-folji li jkun fihom il-pilloli ghandu jghinek nteta hadt 1-ahhar pillola ta’

Thymanax. _\_

Jekk tieqaf tiehu Thymanax
M’ghandekx twaqqaf il-medic¢ina minghajr il-parir tat-tabib anke je ti thossok ahjar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il- medici I lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli \ %
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikk@f etti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

.
Hafna mill-effetti sekondarji huma hfief jew ti. Dawn normalment isehhu fl-ewwel gimaghtejn tal-
kura u huma normalment temporanji. .

Dawn |-effetti sekondarji jinkludu: @
- Effetti sekondarji komuni hafna 6 jaffettwaw lil aktar minn persuna wahda minn kull 10): ugigh ta’

ras *
*

N
- Effetti sekondarji komunkﬂgﬁj jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10): sturdament, nghas (aptit
torgod), diffikulta biex terqo® (insomnia), thossok marid (dardir), dijarea, stitikezza, ugigh addominali,
ugigh fid-dahar, gheja 4, holm mhux normali, zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied fid-demm
tieghek, rimettar, Zie@-piz.

- Effetti Sekonda@x komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100): emigranja, tniggiz fis-
swaba’ tal-idEjn -saqajn (paraesthesia), vista m¢ajpra, sindrome ta’ irrikwietezza tas-sagajn (disturb li

huwa kkaratterizzat minn urgenza inkontrollabbli li ¢¢aqlaq saqgajk), cempil fil-widnejn, toghroq hafna
(iperidro&ﬁiema, prurite, urtikarja (horrigija), agitazzjoni, irritabilita, irrekwitezza, imgiba

aggress @ holm ikrah, manija/ipomanija (ara wkoll taht “Twissijiet u prekawzjonijiet” f’sezzjoni 2),
hsib% mgiba suwicidali, konfuzjoni, thaqqis fil-piz, ugigh fil-muskoli.

;jﬁi i sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000): mard serju tal-gilda (raxx
eritematiku), edema fil-wice¢ (nefha) u angjoedema (nefha tal-wic¢, xofftejn, ilsien u/jew gerzuma li tista’
Q tikkawza diffikulta fit-tehid tan-nifs jew biex tibla’), epatite, sfurija tal-gilda jew tal-abjad tal-ghajnejn
(suffejra), indeboliment tal-fwied*, allu¢inazzjonijiet, ma tkunx tista’ toqghod kwiet (minhabba nuqqas
ta’ mistrieh fiziku u mentali), inabilita biex il-borza tal-awrina titbattal kompletament.

* Ftit kazijiet li jirrizultaw fi trapjant tal-fwied jew mewt gew irrapportati.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’” rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

*

5. Kif tahzen Thymanax WC

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja \@EXP’. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali. é

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-isptzéar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghal pro%zzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra bo

X’fih Thymanax
- lIs-sustanza attiva hi agomelatine. Kull pillola miksija #%itafiha 25 mg t’agomelatine.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:
e lactose monohydrate, maize starch, povidon@( sodium starch glycolate type A, stearic acid,

magnesium stearate, colloidal anhydrous sj hypromellose, glycerol, macrogol (6000), iron
oxide isfar (E172), titanium dioxide (E \

e linka stampata: shellac, propylene gl{ol, digo carmine aluminium lake (E132)

Kif jidher Thymanax u l-kontenut tal-pakk%
Thymanax 25 mg pilloli miksija b’rita (p Nhuma rettangolari, orangjo fl-isfar bil-logo tal-kumpanija
»* =

—=  mnaqgax bil-blu fugq naha min
Thymanax 25 mg pilloli miksija b’ri disponibbli f*folji b’kalendarju. 1l-pakketti fihom 14, 28, 56, 84

jew 98 pilloli. Pakketti ta’ 100 pilt: iksija b’rita huma disponibbli ghall-uzu tal-isptar biss.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti.ta dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Detentur tal—Awtorizzazzj@at—qughid fis-Suq

Servier (Ireland) Industri@

Gorey road

Arklow - Co. Wickl
L-Irlanda
Manifattur &

Les Laboral ervier Industrie
905, ro ran

45520
FranzO

r (Ireland) Industries Ltd
rey road
Arklow — Co. Wicklow

L-Irlanda
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Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Il-Polonja

Laboratorios Servier, S.L.
Avda. de los Madrofios, 33
28043 Madrid

Spanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali t

Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-SuqQ:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

bbarapus
CepBue Menukan EOOJ]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceské republika
Servier s.r.o.

*

Lietuva &
UAB “SERVIER PHARM A%

Tel: +370 (5) 2 63 86 28@

Luxembourg/Luxemku;g
S.A. Servier Benel V.

Tel: +32 (0)2 1

Tel: +420 222 118 111 Tel: + 238 7799
Danmark \
Servier Danmark A/S

TIf: +45 36 44 22 60

N

Deutschland ¢

Servier Deutschland GmbH \\
Tel: +49 (0)89 57095 01 /b
Eesti R ’\Q
Servier Laboratories OU N ( )

Tel:+ 372 664 5040 2\

YTIKH EIIE

EALaoa
YEPBIE EAAAY ©
TnA: +30 210 939

X

630

Espafa
DANVAL
Tel: +34 9

Fran b
Le ratoires Servier
éet (0)1 55 72 60 00
vatska

Servier Pharma, d. 0. 0.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ita
J.8alomone Pharma Ltd
el* +35621220174

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 31220 00

Roménia

Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80
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Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Istituto Farmaco Biologico Stroder S.r.l.
Tel: +39 06 669081

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija

SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.o.
Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige $
Servier Sverige AB

Tel : +46 (0)8 522 508 0@

United Kingdom ( rn Ireland)

Servier Laboratorie land) Ltd

Tel: +44 (0)176%09
o
X

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fu(xis%ettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini:

http://www.ema.europa.eu.
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